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इस भाग में भिन्न पृष्ठ संख्या हो जाती है जिससे कि यह अलग संकलन के रूप में 


Separate Paging is given to this part in order that it may be filed us & 

separate compilation 
स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

प्रारूप नियम 
( स्वास्थ्य विभाग ) 

1. इन नियमों का मंक्षिप्त नाम औषधि और प्रमावान मामग्री ( संशो 
अधिसूचना 

धन ) नियम , 1991 है । 
नई दिल्ली . 18 नवम्बर , 1991 

2. औषधि और प्रसाधन सामग्री नियन . 1945 में , 
मा . का नि . 693 ( अ ) :- औषधि और प्रसाधन नियम मामग्री , ( क ) नियम 139 में , ( क ) उपनियम ( 2 ) के पास पर निम्नलिखित 
1945 का और संशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का निम्नलिखित 

उपनियम रखा जाएगा, अर्थात :- -- 
प्रारूप जिसे केन्द्रीय मरका औषधि और. प्रमाधन मामग्री अधिनियम , 

"( 2 ) कारखाना पग्मिः अनुसूची ड - II " में विनिदिष्ट अपेक्षाओं 
1940 ( 1940 का 23 ) को धारा 12 और 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियों 

और शर्तों का अनुपालन करेंगे " । 
का प्रयोग करते हुए, औषधि तकनाको सलाहकार बोर्ड से परामर्श करने 

( ii ) उपनियम ( 3 ) और उपनियम ( 4 ) का लोप किया 
के पश्चात बनाना चाहती है, उक्त धाराओं की अपेक्षानुसार ऐसे सभी 

जाएगा । 
व्यक्तियों की जानकारी के लिए प्रकाशित किया जाता है , जिनके उममे 

( ख ) अनुसूची 3 - 1 के पश्चात निम्नलिखित अनुसूची अन्नःस्थापित 
प्रभावित होने की भावना है और यह सूचना दी जाती है कि उक्त 
प्रारूप नियमों पर उम तारीख में , जिसका उम गजपत्र की प्रनियां , जिसमें 

की जाएगी , अर्थात् :- - 
यह अधिसूचना प्रकाशित की जाती है, जनता को उपलब्ध करा दी जाती 

__ अनुसूची ड - ( II ) 
है, मा . दिन की अवधि की ममाप्ति पर या उसके पश्चात विचार किया 

( नियम 1११ देखिए ) 
जाएगा : 

प्रमाधन मामग्री के विनिर्माण के लिए कारखाना परिसरों की अपेक्षाएं 
ऐमे प्राक्षेपों या मुलाबा पर, जो उक्त प्रारूप नियमों की बाबत इम 

1. माधारण अपेक्षाए 
प्रकार विनिर्दिष्ट अवधि को ममाप्ति के पूर्व किमा व्यक्ति में प्राप्त होंगे , ( अ ) अथिति और परिवेश : कारखाना किमो स्वच्छ स्थान में 
केन्द्रीय सरकार विचार करेगी । 

अवस्थित होगा और परिमरी में स्वास्थ्यकर दशाओं को बनाए 
301361 / 91 
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उपस्कर 


रखा जाएगा । परिसरों का उपयोग निवास के लिए नहीं किया 
जाएगा या वे आवामिक क्षेत्रों से अंतः संबंधित नहीं होंगे । . 

वे सुसंवातित और स्वच्छ होंगे । 
( मा ) भवन : कारखानों के उपयोग के लिए भवनों का संनिर्माण 

इस प्रकार किया जाएगा जिससे उत्पादन के लिए अनुज्ञात 
स्वास्थ्यकर दशाओं में दी जा सके । उस कमरे की दीवारें , 
जिसमें विनिर्माण संक्रियाएं की जाती है, फर्ण से छह फुट की 
ऊंचाई तक चिकनी , जलसह और स्वच्छ रखने लायक होंगी । 
फर्श चिकना, समतल और धुलाईसह- होगा और वह ऐसा होगा 

जिससे गर्द एकत्रित या संचित न हो सके । 
( इ ) जल प्रदाय : विनिर्माण में प्रयुक्त में जन पेर क्वालिटी का 

होगा । 
ई ) गल का व्ययम : बेकार, जल के व्ययन के लिए उपयुक्त व्य - . 

वस्था की जाएगी । “. . 
( उ ) कर्मचारिवृन्द के स्वास्थ्य , वन और स्वच्छता संबंधी अपेक्षाएं : 

सभी कर्मकार सांसर्गिक या संजामक रोगों से मुक्त होंगे । उन्हें 

पेक्षानुसार स्वच्छ बर्दो, मुखावरण, टोप और दस्ताने उपलब्ध 
.. कराए जाएंगे । धुलाई मुविधा की भी बावस्था की जाएगी । 
( क ) चिकित्सा सेवाएं : प्राथमिक उपचार के लिए पर्या-न सुविधाओं 

की व्यवस्था की जाएगी । 
( ए ) भराई, लेबल लगाने, पैक करने आदि जैसी संक्रियाओं को करने 

के लिए कार्य बैंचों की अवस्था की जाएगी । ऐसी बैंत्रों में 
चिकने, अप्रवेश्य ढक्कन लगाए जाएंगे जो धुलाई करने लायक 

हों । 
( ऐ ) यदि उत्पादों को पैक करने के लिए कांच के आधानों का उप 

योग किया जाता है, तो उनकी धुलाई करने और उन्हें सुखाने 

के लिए पर्याप्त सुविधाओं को व्यवस्था की जाएगी । 
II - संयंन और उपस्करों की अपेक्षाएं : 

निम्नलिखित उपस्करों, क्षेत्र और अन्य अपेक्षाओं की निम्नलिखित 
के विनिर्माण के लिए सिफारिश की जाती है । 
- अ -- पाउडर : मुख पाउडर, केक मेंकर, कंपेक्ट , मुख पैक , मुखावरण 
और रूज मादि : 


( क ) मिश्रग और भंडारकरण टैक 
( ख ) तापन केली-वाष्प , गैम या विधुत से उष्मायित । 
( ग ) उपयुक्त बिलोरक 
( घ ) कोलाइड मिल या समांगिन । 
( ङ ) विविध बेलन मिल ( जहां कही आवश्यक हों ) । 
( च ) भराई और मोहरबंदी उपस्कर । 
( छ ) बाट और. माप उपस्करों महित तोलने को तराज । 
25 वर्ग मीटर क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 
इ - - नाखून पालिम और नाखन कर 
1. उपस्कर 
( क ) उपयुक्त मिश्रण यंत्र 
( ख ) भंडारकरण रैक 
( ग ) भराई मशीन हस्तचालिन या शक्ति बालिन । 
( घ ) माप यन्त्र 
15 वर्ग मीटर के क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । अनुभाग में 
___ ज्वालासह निकासक तंत्र को व्यव - गा को जाएगी । 
2 . परिसर 
( क ) यह किसी औद्योगिक क्षेत्र में अवस्थित होगा । 

यह धातु/ इंट के विभाजन द्वारा छत तक अन्य प्रसाधन सामग्री 

के विनिर्माण क्षेत्रों मे पृथक होगा । 
( ग ) फर्श दीवारें, छतें और दरवाजे अग्निसह होंगे । 
( घ ) परिसर में धूम्रपान, खाना पकाना और आवास अनुज्ञात नहीं 

होगा और उसमें कोई खुली ज्वाला नहीं लाई जाएगी । 
( ङ ) सभी विद्युत तार और कनेक्शन छुपे रहेंगे और मुख्य विद्युत 

स्विच विनिर्माण क्षेत्र के बाहर होगा । 
( च ) अनुभाग में सभी उपस्कर, फर्नीचर और बिजली की फिटिंग 

ज्वालासह होगी । 
( छ ) अग्निशामक जैसे फोम और मुखे पाउडर और पर्याप्त संख्या 

में ऐसी बालटियों की जिनमें बालू रखी गई हो , व्यवस्था 

की जाएगी । 
( ज ) अनुभाग के सभी दरवाजे बाहर की ओर खुलेंगे । 
3. भंडारण स्थान : 
( क ) सभी विस्फोटक विलायकों और संघटकों का बात को आलमारियो 

में या किमी पथक परिबद्ध क्षेत्र में भंडारण किया जाएगा । 
4. विनिर्माण : 
( क ) लेकर का विनिर्माण तब तक प्रारंभ नही किया जाएगा जब 

तक कि पूर्वोक्त शर्तों का अनुपालन नहीं किया जाता । 
( ब ) कर्मकारों से अनुभाग में रबड़ के सोल वाले जूते पहनने के 

लिए कहा जाएगा । 
अन्य अपेक्षाएं 
( क ) स्थानीय अग्निशमन दन प्राधिकारियों से अनापत्ति प्रमाणपत्र 

प्रस्तुत किया जाएगा । 
ई - लिपस्टिक और लिपग्लोग आदि : 
उपस्कर 
( क ) खड़ा मिश्रण यंश 


उपस्कर : 


( क ) धूल संग्राहक से युक्त उपयुक्त प्रकार का पाउडर मिश्रण यंत्र 
( ख ) इत्र और रंग सम्मिश्रक 
( ग ) उपयुक्त जाली के आकार का छलनो सहिन छन्ता । 
( घ ) कन्दुक मिल या उपयुक्त पेषक । 
( 8 ) टे और बेलचा (स्टेनलेस स्टील ) 
( च ) धूल निष्कर्षक से युक्त भाई और भोहर बंदी उस 
( छ ) संहतियों के लिए : 

(i ) पृथक मिश्रणयंत्र (ii ) संहनि संपीडक मशीन । 
( ज ) सोलने की तराजू 

(i ) भंडारकरण टैंक । 


15 वर्ग मीटर के क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । अनुभाग 

में पर्याप्त निष्कासन पंखों की व्यवस्था को जाएगी । 
प्रा - - कीम , होणत , पायस , पेस्ट सफाई दुग्ध , मैन्यू पोमेड सिलिऐन्टीन 

शेविंग क्रीम और केस तेल मादि । 
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( ख ) साबरण की हई के तली-बाप्प , स पा वियन ग उमागित । 
( ग ) मिश्रण पात्र ( स्टेनलेस स्टील ) 
( घ ) क्षिषिधि बे नन भिन कछुक भिल 
( ५ ) प्रणीता गुविधा साल मा 
( च ) माग यन्त्र 
15 वर्गमीटर के क्षेत्र की सिफारिण फी नाता है 


३ . लोमणातक : 


नाकर 


( 4 ) मिश्रण टंक 
( ख ) मिश्रण मंत्र 
( ग ) निविा बलन गिग या मागिन ( गला भावक हो ) 
( स ) भराई और मोहरबंदी उसम्बार 
( ) तोनर को नानु 
( च ) मां ( जहां प्रावश्यक हो ) 
( छ ) माप यन्त्र 
10 वर्गमीटर के क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 

उ. नेत्रों के लिए उपयोग में लाई जाने वासी निर्मिपियां :- ऐसी 
निर्मित्तियों का सर्वथा स्वास्थ्य दशाओं में विनिर्माण किया जाएगा जिसमे 
कि यह सुनिश्चित किया जा सके कि उनयोग के लिए निरापद है 

1. प्राइनो-पाइने या प्राई लाइन . प्रादि । 


( स ) विनिर्माण क्षेत्र मकानो रोधी होगा । एक वायुबंध या बायु 

बाबदाम को सवस्था की जाएगी । 
( ग ) काजल के लिए उपयोग में लाई जाने वाली गाधार मामय 

को एक पृषक घिरे हुए क्षेत्र में अपेक्षित समय तक 150° से . 

पर प्राधार सामती की गर्म करके निर्मीवाणुमत किया जाएगा । 
( भ ) मनस्पति शाम काला पाउडर का अपेक्षित ममा तक 120 

में पर किसी शुभल चूल्हे में निविाणुकृत किया जाएगा । 
( 1 ) विनिर्माण के लिए उपयोग में लाए जाने वाले सभी श्रीन 

स्टनलंम स्टल में होंगे और अपमार्जक मन , पूर्ति रोधो द्रष 

गे पोर आएंगे जोर पुन: प्रामुग जल से धोये जाएं । 
( 1 ) "कागल " के लिए उपयोग में लाए जाने वाले प्राधान छ 

और रोगाणु रहित होंगे । 
( छ ) कार स्वच्छ बस्त्र धारण करेंगे और जहा की पावश्यक 

हो , हाथ भी बस्तामों का उपयोग करें । । 
ए.--.-एमॉल 
गामार : 
( क ) पायु-ग ( म माया हो । 
( न्य ) मिश्रण टैक 
( ग ) उपपकत नाव नाई और क्रिाि उमस्कर 
( 1 ) अब भराई एकक 
( 6 ) रिसन परीक्षण उपस्कर 
( च ) अग्नि शामक ( जहा कही गावश्यक 
( छ ) उपयुक्त फिल्टरन उपस्कर 
( ज ) माप उपस्कर । 
15 वर्गमीटर में क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 
ऐ-एल्कोहालो गंध घोल 
उपस्कर : 
( क ) विलायक सहित मिश्रण टैक 
- ( ख ) फिल्टरन उपस्कर । 
( ग ) भराई और मोहरबंदो उपस्कर । 
( घ ) माप उपम्फर । 
15 वर्गमीटर के क्षेत्र को मिफारिण को गासी है । 
ओ -- - केश रंजक 
उपस्फर 


उपस्कर : 


( क ) मिश्रण टंक 
( ख ) उपयुक्त मिश्रण यंत्र 
( ग ) समांगित ( जना यावश्यक हो ) 
( घ ) भराई और मोहरबंद उपकर. 
( क ) माप यन्त्र 
10 वर्गमीटर के क्षेत्र को सिफारिश की जाती है । 
2. कागज और मुर्मा 


उपस्कर : 


( क ) स्टेनलेस स्टील टैक 


( वा ) मेम निजीमाणक 
( ) पाउपुर,निर्जीवाणुला ( गुम्पा अण्मा बंद चूल्हा ) 
( ग ) स्टेनलेस स्टील टंक 
( ग ) उपयुक्म मिश्रण गन्ध 
( छ ) स्टेनलेस स्टील छलनी 
( च ) भराई और मोहरबंदी अनंध्र 
( छ ) तोलने को तराजू 
( ज ) समागिन ( जहां यावश्यक हो ) । 
( स ) मूसल और रखरल ( सुर्मा के लिए ) बेस निर्जीवाणु करण के 

लिए 5 घर्गमीटर का पृथक क्षेत्र महिना 10 वर्गमीटर के क्षेत्र 

की सिफारिश की जाती है । 
! और के लिए अन्य अपेक्षाएं : 
in Enी अपेक्षित हो , पट्टा खिम छ नी म्यवस्था की जाएगी । 


( ख ) मिश्रण या 
( ग ) भराई एकक 
( घ ) सोलने की तराज 
( र ) मुखावरण , दस्ताने और परमे 
मम घित निर्वात सहित 15 वर्गमीटा में क्षेत्र की सिफारिसा की जाती 


है । 


प्रो . - दरा मंजन और वंश पेस्ट मावि 
____ 1. साधारण त गजन 


उपकर : 


( क ) तोलने की तराज 
( 4 ) मुखा मिश्रण मंत्र (पाउडर समिभया ) 
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( ग ) स्टनलेस स्टील छलनी 

विनिर्माण मक्रियानों की प्रकृमि और विस्तारको ध्यान में रमन हुए, किमी 
( अ ) पाउरर भागई प्रौर नाहरबंदी उपस्कर 

विणिष्ट मामले की परिस्थितियों में उन्हें शिथिल करना या उनमें परि 

बर्तन करना अावश्यक है । 
ममुचिन निवांत महिन 15 वर्गमीटर के क्षेत्र की सिफारिश की 
जाती है । 

टिप्पण मंग्या 2 
2. दंत पम्ट 

उपगस्त अपेक्षाओं के अंतर्गत विभिन्न तवी के प्रमाधना के प्राधानी पौर 

वानों के निर्माण के लिए अपभिः गीरी, उम्फर और परिमर नही है 
उपस्कर : 

अनुज्ञापन प्राधिकारी को , अनुजरिमधार की अपेक्षानों को ध्यान 
( क ) नोलन की मशीन 

म रखते हुए. इस प्रयोजन के लिए मशीनरी उपस्कर और परिगर 
( ब ) केमनी -बाप्प, गैस या विद्युत म सामायिन ( जहां प्रात्रश्यक 

फी उपयुक्तता मोर पर्याप्तता की जान करने का विवेकाधिकार 
होगा । 


( ग ) विवानन प्रणाली महिला माटरी मिश्रण यंत्र 
( घ ) स्टेनलेस स्टील टैक 
( 1 ) ट्यून भराई उपस्कर 
( च ) क्रिपिग मणीन 
15 वर्गमीटर के अतिरिमा क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 

3. दंन मंजन ( काला ) 
उपस्कर : 

( क ) नालन की मशीन 
( स ) सूखा मिश्रण यन्त्र पाउडर मिश्रक 
( ग ) स्टेनलैम छलनी 
( घ ) पाउडर भराई प्रबन्ध 

मचिन निर्वात महित 15 वर्ग मीटर के क्षेत्र की सिफारिश की 
जाती है । “काला " और "मफेद " दस मंजन के निर्माण के लिए क्षेत्र 
मलग- अलग होने चाहिए । 


अ - - प्रमाधन माबुन 


उपस्कर : 


( क ) माबुनीकरण के लिए कमली कड़ाष्ट 
( ब ) भायलर या कोई अन्य उपयुक्त सापक प्रबन्ध 
( ग ) उपयुमन विलोक प्ररन्ध 
( घ ) भंडारकरण टैक या ट्रै 
( c ) शोधक 
( च ) अमलामन्त्र /शलान/ मशीन 
( छ ) मिश्रण यंत्र 
( ज ) निविध वेलन मिल 
( अ ) कणिकायक 
( प्र ) लॉटर 
( ट ) कर्तक 
( छ ) संपीडकः मुद्रांकन, समुद्रभरण मणीन 

प्रमाधन साबुनों के लघ स्तर पर विनिर्माण के लिए 10 वर्ग मीटर 
के म्यूनतम क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 

र सिफारिश किए गए क्षेत्र विभिन्न प्रवर्गों के प्रमाधनों के प्राधारभूत 
विनिर्माण के लिए है । उमके अतिरिक्त कारखाना परिसर में करची मामग्री , 
तैयार उत्पादों, पैकिग मामग्री के भडारण के लिए पर्याप्त स्थान की व्यवस्था 
की जाएगी । एक परीक्षण प्रयोगशाला की भी व्यवस्था को आएगी । 

टिप्पण मख्या 1 

अनुषी की उपरोक्न प्रभाग अनुज्ञापन प्राधिकारी के विवेकानमार 
उपांतरण के अधीन रहते हुए की जाती है . यदि उसकी यह राय हो कि 


टिप्पण मन्या : 

अनमूची T - 1 में ऊवल कतिपय प्रवर्गों के प्रमाधनों के लिए अपेक्षिम 
उपम्बर प्रौर म्थान विनिर्दिष्ट किए गए । रोमी अन्य प्रसाधन 
की वम्नृप , प्रान इन मुगन्ध प्रादि है , जो उपरोक्त प्रयों में नहीं 
मानी है । अनशापन प्राधिकारी प्रसाधन की ऐमी बस्नुभों या ऐसे 

प्रवर्गा की मानन , अंतर्वलिम यिनिर्माण मणियामी की प्रकृति 
- मोर विस्तार को ध्यान में रखते हुए, कारखाना परिसर , स्थान, मर्यन 

पौर मीनरी और अन्य प्रक्षित वस्तुप्रां की पतिना 
मी जांच करने और मनुसिधारी को उनम मावश्यमा उपांतरण 
करने का निर्देश देने का विधेकाधिकार होगा । 
[ संख्या एक्म- 1 1 10 14/ 12/ 28- - जो एम एम . एस पी एफ ए ] 

भाद्र सिंह नाम्बा, गरमत मचिव 
पौषधि और प्रकाशन मामग्री नियम, 1945, 1- 5- 7 ) नक यथा मंशोधिन 
रूप में स्वास्थ्य और परिवार कल्याण ( स्वास्थ्य विभाग ) उपचार में जिम 
पौषधि पौर प्रमाधन सामग्री, अधिनियम पौर निगम ( पी डा . बी एम ) 
भी मम्मिलित है , अन्नविष्ट है । तत्पश्चात उक्त नियमों में 
भारत के राजपत्र भाग- खण्ड ( 3 ) ( i ) में प्रकाशित निम्नलिखित 
अधिमूमनाओं द्वारा मंशोधित किए गए है: 

1 . मा . का . नि 1241 तारीख ।।- 140- 11971) 
2. मा का . नि . 1242 तारीम्म 6- 10-1979) 
3. मा , का . नि . 124.5 तारीख -1 10 -799 
+. मा . का . नि . 126 1 नारीख । 2-10-69 

. का . नि . 130 तारीख 19- 4- 81) 
5. मा . का . नि . 779 तारीख 25-7-80 

का . नि . 540( अ ) तारीख 2.29. ) 
5. मा . का . नि . 1 81) ( अ ) नारीच 5- 12-80 
५. मा . का . नि . 531 ( अ ) नारीत्र 5-12-60 
10. सा , का . नि . ( म ) नारीख 5-12-6 ।। 
11. मा . का . नि . 27 ( अ ) तारीख 17- 1-51 
12 मा . का . नि , 478 ( अ ) नागम् 6- 8- 81 
13. मा . का , नि ?( अ ) मार्गम् 15- 2-५:: 
14. मा . का . नि . 46 : ( अ ) तारीख 22-11-8 
15. मा . का नि . 510 ( म ) नारीस 27- 7- 82 
1 6 मा . का नि . नि 1.3 ( अ ) तात्र 25- 7-52 
17. गा . का नि . 319 ( ) मारीय 1-5-84 
18. मा . का . नि 331 ( अ ) तारीस्त्र 8- 5- 
14) मा . ना . नि . 400 ( अ ) नारीन 20- 6- 84 
20. सा . का नि . 457 ( भ ) तारीख 2- 7-8 . 
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भारत का राजपत्र : साधारण 
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91. TT . FIFA 19 ( ) A 16 - 9- 95 

persons likely to be affected thereby, and notice is 

hereby given that the said draft will be taken into 
22. HT # 1 f . 788 ( 9 ) ffrin ATSTAT 10- 10 -23 

consideration on or after the expiry of a period of 
2 :3, 1T, FIT for 17 ( ) ATE 7- 1-81 

sixty days from the date on which the copies of the 

Ollicial Gazette in which this notitication is publish 
24 41, FIT . FF. 1949 ( ) Arfra 75-86 

cd are made available to the public ; 
35. AT FR. 17 . 1090 ( ) ifra 5- 9-815 

Any objection or suggestion which may be receiv 
20 T 41. FAT , U15 ( ) apota 301-4 - 815 

ud Trom any person wi. h espect to the said draft he 

fore the expiry of the period so specified will be taken 
27. 1. fa 71 (a ) TTT 330- 1-87 

into consideration by the Central Government. 
28 91. Fr.f . 570 ( ) Apr 13-6 -57 

DRAFT RULES 
29 AT T1.F7 ( 25 ( ) Tr 2-7-87 

1. These rules may be called the Drugs and Cos 
311. ATT FL.F# 792 ( ) arfte 17-9-87 

metics (Amendment ) Rules , 1991. 
31 T # 1.fr . 71 ( * ) fr 17- 3-88 

2. In the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , 
32 71. f . 75 ( 7 ) TTT 2-4 -88 

( 1 ) In rule 139, 4 (a ) for sub -rule (2 ), the follow 
33. AT FT. . 675 ( H ) Trinh 2 - 61-88 

ing sub -rule shall be substituted , namely : 
31 T1 . Fr. fə 57617 ) TIETE 2-4-88 

" The factory premises hall comply with the re 

quirements and conditions specified in Sche 
35 41 .41.Fr . 077 (* ) AFH3-18 $ 

dule M - 11" . 
303 9 . TIT . Fa tisi ( ) Arfra fi-6"* * 

(b ) Sub -rulus ( 3 ) and ( 4 ) shall be omitted , 
37. Fl.Fr.fa . 735( W ) 7177 24 -6 -88 

( 2 ) After Schedule M 1, the following Schedulc 
38. U. 418.fr . 813 ( 7 ) J an 27-7- * 

shall be inscried , namely — 
34. T. Fr. far. 6 + +( 7 ) TETE 21-4 -43 

" SCHEDULE M (II) 
40. T. 01. . 4 : ( ) Tift 20 -1-8y ( ET ) 

(See rule 139 ) 
41. AT ETF + 4 ( ) AT20 - 1-89 (wa ) 

REQUIREMENTS OF FACTORY PREMISES 

FOR MANUFACTURE OF COSMETICS 
42, 471 .P ! , 100 (* ) promo 17-2-88 

1. GENERAL REQUIREMENTS 
* * A1. . far . 44.310 ) Arfra 12- 1-89 
41. AT. "FT , Fel . 558 ( a ) Alfren 

( A ) Location and surroundings . The factory shall 
-7 - 59 ( 54f597 ) 

be located in a sanitary place and hygienic conditions 
45. A .AL.FT . 691( 7 ) arfa 11 -7-14 

shall be maintained in the premises. Premises shall 

not be used for residence or be interconnected with 
16. Al. Fil .ft . 78 :1(w ) arte 29 -y-14 

residential areas. It shall be well ventilated and clean . 
17. 47 .41.67 . 16 ( ) Ara 10 - 1 40 

( B ) Buildings. The buildings used for the factory 
** AL. FT.f . 7.31 ( # ) arbres 03-8-40 

shall be constructed so as to permit production under 

hygienic conditions. The walls of the room in which 
49. 1. Fl. far N65 ( 97 ) Arhite 25-10-411 

manufacturing operations are carried out, shall be 
511. 14 .91.fo . 11( ) 117 -1-1991 

upto a height of six feet from the lour, he smooth , 

watcr -proof and cupiilile of being kept cloan , The llo 
51. HT , * .f . 13( % ) TTT18 1 - 4- 59 1 

oring shall be smooth , even and washable and shall 
5. ar. # 1.ff . 2 +6 ( 1 ) 1977 1- 5- 1991 

be such as 1101 to permit of retention or accumula 

tion of dust. 
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

( 0 ) Water supply : — The water used in manufac 

ture shall be of potable quality . 
WELFARE 

( D ) Disposal of water , - Suitable arrangements 
(Department of Health ) 

shall be made for disposal of waste water . 
NOTIFICATION 

(F ) Health , clothing and sanitary requirements of 
New Delhi, the 18th November, 1991 

the latf - All workers shall be free from contageous 

or infectious diseases. They shall be provided with 
G . S. R . 693 ( E ). - The following diaft of certain 

clean uniforms, masks , headgears and gloves wher 
rules further to amend the Drugs and Cosmetics 

ever required . Washing facilities shall be provided . 
Rules , 1945 , which the Central Government propose ( F ) Medical Services -- Adequate l acilities for first 
to make in exercise of the powers conferred by sec lid shall be provided , 
tions 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics Act, (G ) Working henches shall be provided for carry 
1940 (23 of 1940 ), after consultation with the Drugs 
Techucail Advisory Board , is hereby published as re 

ing ( ut operations such as filling, labelling ,packing etc 

Such benches shall be fitted with smooth , impervious 
quired by the said sections, for the informittion of all 

tops capable of being washed . 
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( H ) Adequate facilitics shall be provided for wash 2 . Premises : 
ing and drying of glass containers if the same are to 
be used for packing the product. 

( a ) It shall be situated in an industrial arca . 

( b ) It shall be scraiate from other cosinetic 
II. Requirements of Plant and Equipment : 

manufacturing areas by nietal brick partiuon 
The following equipment, area and other require 

upto ceiling . 
ments are recommended for the manufacture of - 

(c) Floors , walls , ceilings and doors shall be 
A . Powder -- Fuce powder, cake makeup , compacts , 

lire proof. 
face packs , masks and rouges etc . 

(d ) Smoking , cooking and dwelling shall not be 

permitted and nc naked flame shall be 
Equipment : 

brought in the premises. 
(a ) Powder mixer of suitable type provided with 

( 0 ) All Sectrical wiring and connictions shall 
a dust collector. 

be cooccaled and main electric switch shall 

be ouiside the manufacturing area . 
(b ) Perfume and colui blender. 

( 1) All equipment, future and light fittings in 
(c ) Sifter with sieves of suitable mosh size . 

the section shall be flame proof , 
( d ) Bell mill or suitable grinder. 

( g ) Fire extinguisher like foani and dry powder 

and sufficient number of buckcts contuining 
(c ) Trays and scoopc (stainless steel). 

sand shall be provided. 
(f ) Filling and sealing cquipment provided with 

( h ) All cours of the section shall open outwards . 
dust extractor 
(g ) For compacts : 

3. Storage : 
(i) a separate mixer ( ii ) Compact pressing 

All explosive solvents und ingredients shall be 

stored in metal cupboards or in a separate 
inachine. 

cnclosedi area . 
(1 ) Weighing balance. 

4 . Manufacture : 
0 ) Storage tanks . 

( a ) Manufacture of licquar small not be undur 
An area of 15 sq . meters is recommended . The 

takon unless the above conditions are Çı 1??-- 
section is to be provided withi adequate exhaust fans . 

plied with 

( b ) Workers shall be asked to weir shocs witte 
B . Creams, lotions, cmulsions, pastes, cleaning 

rubber solc in the sections. 
milks, shampoos, pomade, brilliantine , shaving creams 
and hair oils etc. 

5 . Other requirements : 
(a ) Mixing and storage tanks. 

No objection certificate from the local Fiss 

Brigade Authoritics shall be furnished . 
(b ) Heating kettle - steam , gas or electrically 
lieated . 

D). Lipsticks and Lipgloss etc. 
(c) suitable agitator. 

Equipment : 
(d ) Colloidal mill or homogeniser (wherever nc 

(a ) Vertical mixer. 
cessary ). 
(c ) Triple roller mill (Wherever necessary ). 

(b ) Jackcited kettle - - stean , gas or electrically 

heated . 
( f) Filling and sealing equipment. 
(g ) Weighing balance with weights and mcasur 

(c ) Mixing vessel ( stainless stec]). 
ing devices. 

( d ) Triple roller mill Ball mill. 
An area of 25 sq . meters is rccoinmended . 

( e ) Moulds with refrigeration facility . 
C . Nail Polishes and Nail Lacquers . 

(f ) Measurig devices, 
1 . Equipment : 

An area of 15 sq . meters is recommended . 
(a ) A suitable mixes. i. 

E . Depilatories 
(b ) Storage tanks, 

Equipment 
(c) Filling machine - - hand operated of power ( a ) Mixing tanks. 
drivem . 

(b ) Mixer. 
(d ) Measuring devices. 

( c ) Triple roller mill on homogeniser (Where 
An area of 15 sq . meter is recommended . The sec 

necessary ). 
tion shall be provided with flanie proof thaust sys 

( d ) Filling and scaliny vuipment. 
tem . 

( e ) Weighing balance . 
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(f) Moulds (where necessary ) 

( i. Aerosole 
(g ) Measuring devices . 

Equipment : 
An areit of 10 Sp. meters is recomendid 

( a ) Air compressor ( wherever necessary ) 
F . Preparations used for Eyes. 

( h ) Mixing tanks 
Şuch prepariations shall be manufactured under 

( c ) Suitable propellant filling and crimping 
strict hygienic conditions to ensure that these are soſc 

equipments 
for use . 

( dd ) Liquid filling unit 
1. Eyebrows, Eye lashes. Eye lines ete . 

( c ) Leak testing equipment 
Equipment : 

(1) Fire extinguisher (wlierever necessary ) 
( a ) Mixing tanks, 

( g ) Suitable filtration cquipment 
( b ) A suitable mixer. 

(h ) Measuring equipment. 
( c) Honogeniser (where necessary ). 

An area of 15 sq. muscrs is recomended . 
( d ) Filling and sealing equipment. 

H . Alcoholic Tiragrance Solufions. 
re ) Measuring devices . 

Equipmeni : 
An aria of 10 sq , meters is recommended . 

(a ) Mixing tanks with stirrer 
2 . Kajal and Sumit 

( b ) Filtering equipmeni. 
Equipment : 

( c ) Filling and scaling equipment, 
( a ) Base steriliser 

( d ) Measuring equipment. 
( b ) Powder steriliser (dry heat oven ). 

An irea of 15 sq . meters is recommended , 
( c ) Stainless steel tanks . 
(d ) A suitable Mixer . 

1. Hair Dyes . 
( c ) Stainless steel sicv : s. 

Equipment : 
( f ) Filling and scaling arrange.nents. 

(a ) Stainless steel tanks 
( 9 ) Weighing holance . 

( h ) Mixer 
(h ) Hom geniser (where necessary ) 

( c ) Filling Unit 
(i) Pealle and Mortar ( for Suma) 

( 1) Weighing balance 
An uca olin su moteri with a separato 
arca o 5 .7. meters for hose sterilisation 

( e ) Mask , gloves and goggles. 
ig recomiender! 

An area of 15 sq . incters with proper exhaust is re 
Other requirements for 1 and 2 : 

commended. 
( a ) False ceiling shall be provided wherever ). Tooth Powders and Tooth Pastes etc . 

required . 
( b ) Manufacturing : rca shall be 7 : de ly proof. 

1. Tooth Powder in General 
An airlock or an aircurtain shall be provi 

Equipment 
ded . 

( a ) Weighing balance 
( c ) Basc 115ej for kajai shall be sterilised by 

( b ) Dry mixer (powder blender ) 
heating the hasc ot 150 degree ( for requi. 
red time in a scpaiatc cncloscd arca . 

( c ) Stainless steel sieves . 
( d ) The vegetable carbon black powder shall be 

( d ) Powder filling and sealing equipments 
sterilised in a drying ouyen t 120 TOC 

An area of 15 sq . mt. with proper exliaust is re 
for icquired time. 

cmmcnded . 
( 0 ) Al! u ensilslused are manufacture shall he 
of stainless steel and shall be washed with 

2 . Tooth Pastes 
detergent water, antiseptic liquid and again 

Equipment : 
with distilled water, 
( f) Containers used for Kajal shall be clean 

( a ) Weighing balance 
and sterilc . 

( 1 ) Kettensteam , La ; or electrically heated 

( where necessary ) 
( g ) Workers shall not or clean merolls Art 
uise handgloves wherever necessary , 

(c ) Planetory mixer with deaerator system 
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different categories of cosmetics. The Licensing Autho 
rity shall have the discretion if examine the suitabi 
liiy and adequacy of the machinery , equipments and 
premises for the purpose taking into consideraʻion of 
the requirements of the licensee . 


Note No.- 111 


Schedule M - Il specifies equipments and space re 
quired for certain categories of cosmetics only . There 
are other cosmetics items vix . Attars, Perfumes etc . 
which are not covered in the above categories . The 
Licensing Authority shall , in respect of such items 
or categories of cosmctics , have the discretion to exa 
ming the adequacy of factory premises, space, plant 
and machinery and oher requisites having regard to 
the nature and extent of the manufacturing operations 
involved and direct the licensec to carry on necessary 
modification in them . 

[No. X - 11014 12 /88 -DMS& PFA ] 
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( d ) Stainless steel tanks 
(e ) Tube filling equipment 

( f ) Crimping machine. 
An addi: ional area of 15 sy , meters is recommen 
ded . 
3. Tooth Powder (Black ) 
Equipment . 

( a ) Weighing balance 
( b ) Dry mixer powder blender 
( c ) Stainless steel sieves. 

( d ) Powder filling arrangements. 
An area of 15 sq . meters with proper exhaust is 
recommended . Areas for manufacturing “ Black " and 
“ White " 100th powders should be separate . 
K . Toilet Soaps : 
Equipment : 

(a ) Kertles pans for saponification 
(b ) Boiler or any other suitable heating arrange 

ment. 
(c ) Suiʻable stirring arrangement. 
( d ) Storage tanks or trays 
( e ) Driers 
(f) Amalgamator chipping machine 
( g ) Mixer 
( h ) Triple roller mill 
( i) Granulator 
(j) Plodder 
( k ) Cutter 

( 1) Pressing , stamping and embossing machine. 
A minimum area of 10 sq . meter s is recommended 
for the small scale manufacʻure of toilet soaps . 


sun and Cosme 


tion of 


Note . The Drugs and Cosmetics Rules, 1945 as 
amended upto 1 - 5 - 1979 is contained in the publica 
tion of the Ministry of Health and Family Welfare 
( Department of Health ) containing the Drugs and 
Cosmetics Act and the Rules ( PDGHS-61 ) . Subse 
quently the said rules have been amended by the fol 
lowing notifications published in Part II , Section 3 , 
Sub -section (i) of the Gazette of India , namely : 

1 . GSR 1241 daʻed , 6 - 10 -1979 
2 . GSR 1242 dated , 6 - 10 - 1979 
3 . GSR 1243 datert, 6 -10 -1979 
4 . GSR 1281 dated , 12 - 10 - 1979 . 
5 . GSR 430 dated , 19-04 -1980 
6 . GSK 779 dated , 26 -07 - 1980 
7. GSR 540 ( E ) , dated , 22 -09- 1980 
8 . GSR 680 ( E ) , dated , 5- 12 - 1980 
9 . GSR 631 ( E ) , dated 5 -12 - 1980 
10 . GSR 682 ( E ) , dated 5 - 12 - 1980 
11. GSR 27 ( E ) , « la ‘ed 17 -01 - 1981 . 
12. GSR 478 ( E ), dated , 6 -08 - 1981 
13. GSR 62 ( E ), dated 5 -02 - 1982 
14 . GSR 462 ( E ) , dated 22 - 06 - 1982 
15 . GSR 510 ( E ) , dated 26 -07 - 1982 
16 . GSR 13 ( E ) , cated 7 -01 - 1983 
17 GSR 318 ( E ) , dated 1-05 - 1984 
18 . GSR 331 ( E ) , dated , 8 -05 - 1984 
19. GSR 460 ( E ), dated 20 -6 - 1984 
20 . GSR 487 ( E ) , dated , 2-07 - 1984 
21. GSR 89 ( E ), dated 16 -02- 1985 
22 . GSR 788 ( E ) , dated 10 -10 - 1985 
23. GSR 17 ( E ) , Gated 7-01- 1986 
24 . GSR 1049 ( E ), dated 29 -08 -1986 
25 . GSR 1060 ( E ) , dared 5 - 09- 1986 
26 . GSR 1115 ( E ), dated 30 -09 - 1986 


The areas recommended above are for basic manu 
facturing of different categories of cosmetics . In addi 
tion to that separa e adequate space for storage of 
raw materials, finished products, packing materials 
shall be provided in factory premises. A testing labo 
ratory shall also be provided . 
Note No. 

The above requirements of Schedule are made sub 
ject to the modification at the discretion of the Licen 
sing Authority , if lie is riſ the opinion that having re 
gard to the nature and extent of the manufacturing 
operations it is necessary to relax or alter them in the 
circumstances of a particular case . 
Note No.- II 

The above requirements do not include require 
inen s of machinery , ( quipments and premises re 
quired for preparation of containers and closers of 
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भारत का राजपन्न : असाधारण 


असाधारण 


BE 


27. GSR 71 ( E ), dated 30 -01 - 1987 
28 . GS R570 ( E ) , dated 12 -06 - 1987 
29 . GSR 626 ( E ), dated 2 -07 - 1987 
30 . GSR 792 ( E ) , dated , 17 -09 - 1987 
31. GSR 371 ( E ), dated 24 -03 - 1988 
32 . GSR 75 ( E ) , dated 2 -06 -1988 
33 . GSR 675 ( E ), dated , 2 -06 - 1988 
34 . GSR 676 ( E ) , dated , 2 -06 -1988 
35 . GSR 677 (E ), dated 2 -06 -1988 
36 . GSR 680 ( E ) , dated , 6 -06 - 1988 
37 . GSR 735 ( E ) , dated , 24 -06 - 1988 
38 . GSR 813 ( E ) , dated , 27-07 - 1988 
39. GSR 944 ( E ) , dated 21-09 -1988 Corrigendum 


40 . GSR 43( E ) , dated , 20 -01- 1989 Corrigendum 
41. GSR 44 ( E ), dated 20 -01- 1989 Corrigendum 
42 . GSR 100 (E ), dated , 14 -02 - 1989 Corrigendum 
43 . GSR 443 ( E ) , dated 12 -04 - 1989 
44 . GSR 588 ( E ), dated 2 -06 - 1989 Corrigendum 
45 . GSR 691 ( E ) , dated 11 - 07 - 1989 
46 . GSR 784 ( E ) , dated , 28 -08 - 1989 
47 . GSR 16 ( E ) , datod , 10 - 1 - 1990 
48 . GSR 731 ( E ), dated , 23 -8 - 1990 
49. GSR 865 ( E ) , dated , 25 - 10 - 1990 
50 . GSR 11 (E ) , dated 7 -1 -1990 
51. GSR 223 ( E ) , dated , 19 -4 - 1991 
52 . GSR 246 ( E ) , dated , 1 -05 - 1991 
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